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В данной работе показано, что в условиях тестостероновой гиперплазии пред-
стательной железы у крыс оригинальное средство «Простекс®» и референтное сред-
ство «Простатилен-цинк» способствуют снижению до интактного уровня провос-
палительного цитокина интерлейкина-1β и восстановлению баланса половых гормо-
нов крыс-самцов, проявляя таким образом простатопротекторные свойства. Новое 
средство «Простекс®» и в меньшей степени референтное средство «Простатилен-
цинк», вмешиваясь в метаболизм тестостерона и ингибируя образование дигидро-
тестостерона и эстрадиола, способствуют угнетению гиперпластических процес-
сов в предстательной железе крыс-самцов с тестостероновой гиперплазией пред-
стательной железы. Лекарственное средство «Простекс®» в отличие от средства 
«Простатилен-цинк» достоверно в сравнении с группой контрольной патологии 
восстанавливало до интактного уровня показатель андрогенной насыщенности. Та-
ким образом, оригинальное средство «Простекс®», суппозитории ректальные, явля-
ется перспективным для внедрения в медицинскую практику с целью комплексного 
лечения доброкачественной гиперплазии предстательной железы.
Ключевые слова: доброкачественная гиперплазия, предстательная железа, сред-
ство «Простекс®», средство «Простатилен-цинк», половые гормоны, интерлейкин-1β.
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ВВЕДЕНИЕ
Известно, что доброкачествен-
ная гиперплазия предстательной желе-
зы (ДГПЖ) наблюдается в среднем у 80% 
мужчин после 60 лет [1–7]. Диагностика и 
лечение ДГПЖ представляют собой не 
только медицинскую, но и серьезную со-
циальную проблему. У 95% мужчин в воз-
расте от 55 до 74 лет объем предстательной 
железы превышает 20 см3, увеличиваясь с 
возрастом. При этом прирост объема пред-
стательной железы составляет 2% ежегод-
но, в результате через 35 лет железа увели-
чивается вдвое. Результаты эпидемиологи-
ческих исследований указывают на посте-
пенное нарастание частоты ДГПЖ с 11,3% 
в возрасте 40–49 лет до 81,4% в возрасте 
80 лет. До 30% мужчин 40-летнего возрас-
та, доживающих до 80 лет, переносят опе-
ративное лечение по поводу ДГПЖ [1–7]. 
В последнее время лекарственная терапия 
ДГПЖ заняла важное место среди прочих 
методов лечения, базируясь на результатах 
исследований патогенеза гиперпластиче-
ского процесса в железе и механизма дей-
ствия лекарственных средств [6, 7].
С учетом актуальности проблемы соз-
дания новых средств для лечения заболе-
ваний простаты сотрудники фармацевти-
ческого завода «Биофарма» разработали 
новое комбинированное лекарственное 
средство (ЛС) «Простекс®» в форме суп-
позиториев, содержащих простатилен и 
масло тыквы, обосновывающие его про-
статоспецифическое действие. Сегодня в 
урологии для лечения заболеваний проста-
ты применяют ЛС, содержащие эти био-
логически активные вещества в качестве 
монокомпонентных («Простатилен», суп-
позитории с маслом тыквы) или поликом-
понентных («Простатилен-цинк» (проста-
тилен, цинк, витамин Е). Но в комбинации, 
созданной фармацевтическим заводом 
«Биофарма» в виде суппозиториев «Про-
стекс®», эти компоненты используются 
впервые. В предыдущих исследованиях 
показано, что суппозитории «Простекс®» 
оказывают выраженный терапевтический 
и простатопротекторный эффект на мо-
дели скипидарного простатита у крыс, 
улучшая морфологическое состояние 
предстательной железы [8, 9]. Исходя из 
вышесказанного, целесообразно провести 
исследования влияния ЛС «Простекс®» в 
сравнении с ЛС «Простатилен-цинк» на 
течение экспериментальной ДГПЖ. 
Цель данной работы – выявление 
влияния суппозиториев «Простекс®» и 
«Простатилен-цинк» на гормональный 
фон и уровень интерлейкина-1β у крыс-
самцов в условиях тестостероновой гипер-
плазии предстательной железы. 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Влияние суппозиториев «Простекс®» 
и «Простатилен-цинк» на гормональный 
фон и уровень интерлейкина-1β у крыс-
самцов изучали в условиях модели тесто-
стероновой гиперплазии предстательной 
железы (ТГПЖ), которая характеризуется 
развитием дисбаланса половых гормонов 
и воспалительного процесса в организме 
крыс [10]. Величины доз ЛС «Простекс®» 
и референтного ЛС «Простатилен-цинк» 
были получены после соответствующего 
перерасчета с дозы для человека на дозу 
для животных [11]. ЛС «Простекс®» и ре-
ферентный «Простатилен-цинк» вводили 
крысам-самцам ректально в дозах 168 мг/
кг и 210 мг/кг соответственно один раз в 
день ежедневно в течение всего периода 
исследования. В исследованиях исполь-
зовали белых нелинейных половозрелых 
крыс-самцов, выращенных в виварии 
НФаУ, который оборудован в соответствии 
с существующими санитарно-гигиениче-
скими нормами. Животных содержали в 
стандартных санитарных условиях, они 
находились в комнате для проведения экс-
периментов при температуре 20–250С, 
влажности не более 55%, естественном 
световом режиме «день–ночь», в стандарт-
ных клетках, на сбалансированном пище-
вом рационе [10, 11].
Для проведения эксперимента на моде-
ли ТГПЖ использовали 32 самца по 8 голов 
в группе, которые были рандомизированы на 
следующие группы: 1 – интактный контроль 
(ИК): группа животных, не подвергавшаяся 
какому-либо воздействию; 2 – контрольная 
патология (КП): группа животных, которым 
вводили тестостерон в дозе 3 мг/кг; 3 – груп-
па животных, которым вводили на фоне те-
стостерона в дозе 3 мг/кг ЛС «Простекс®» в 
дозе 168 мг/кг; 4 – группа животных, кото-
рым вводили на фоне тестостерона в дозе 3 
мг/кг референтное ЛС «Простатилен-цинк» 
в дозе 210 мг/кг. Крысам опытных групп и 
группы КП вводили тестостерона пропио-
нат (масляный раствор) в дозе 3 мг/кг под-
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кожно в течение 21 суток. На 11 сутки опыта 
начинали вводить исследуемые ЛС ректаль-
но за 2 ч до введения тестостерона и далее 
ежедневно однократно в течение срока мо-
делирования. Группе КП вводили ректально 
суппозитории-плацебо. Эвтаназию живот-
ных осуществляли на 22 сутки эксперимен-
та декапитацией под эфирным наркозом [10, 
11]. После декапитации собирали кровь для 
получения сыворотки, извлекали предста-
тельную железу и делали ее отпечатки для 
оценки состояния гормонального фона по 
характеру кристаллизации секрета [10]. Ан-
дрогенную насыщенность (АН) оценивали 
по общепринятой 4-балльной шкале [10]. В 
сыворотке крови с помощью иммунофер-
ментного метода определяли показатели, ха-
рактеризующие функциональное состояние 
простаты: уровень тестостерона, дигидроте-
стостерона, эстрадиола и интерлейкина-1β, 
которые свидетельствуют о гормональном 
статусе предстательной железы и интенсив-
ности воспалительного процесса [10, 11]. 
Исследование проведено с соблюдением 
требований комиссии по биоэтике НФаУ и 
«Общих этических принципов эксперимен-
тов на животных» (Киев, 2001), которые 
гармонизированы с положениями «Евро-
пейской конвенции о защите позвоночных 
животных, используемых для эксперимен-
тов или в иных научных целях» (Страсбург, 
1986) [11]. 
Полученные экспериментальные дан-
ные обрабатывали методами вариационной 
статистики с помощью стандартного пакета 
статистических программ «Statistica 6,0». Ре-
зультаты исследования представлены в виде 
средней и ее стандартной ошибки. Так как 
выборки анализируемых параметров харак-
теризовались нормальным распределением 
и однородной дисперсией, для получения 
статистических данных проведен дисперси-
онный анализ, для множественных сравне-
ний применяли критерий Ньюмена-Кейлса с 
уровнем значимости р<0,05 [12]. 
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Результаты исследования представле-
ны в таблицах 1 и 2 и на рисунке. 
Анализ полученных результатов сви-
детельствует о том, что под влиянием эк-
зогенного тестостерона в течение 21 дня 
у крыс-самцов развивается нарушение 
Таблица 1 – Влияние ЛС «Простекс®» и референтного ЛС «Простатилен-цинк» 
на уровень гормонов и интерлейкина-1b у крыс-самцов в условиях тестостероновой 
гиперплазии предстательной железы
Показатель Условия опыта
Интактный
контроль
Контрольная
патология,
тестостерон,
3 мг/кг
Тестостерон, 3 мг/кг
«Простекс®», 
168 мг/кг
«Простатилен-цинк», 
210 мг/кг
Тестостерон, нмоль/л 27,57±3,37 30,01±3,14 29,56±3,27 27,91±2,97
Дигидротестостерон, 
пкомль/л
596±78,49 1057±101,91* 726±51,19*/** 731±51,83*/**
Эстрадиол, нмоль/л 0,19±0,02 0,39±0,03* 0,22±0,03** 0,22±0,02**
Интерлейкин 1-ß, 
пкомль/л
10,52±1,58 35,04±1,21* 19,11±1,57*/** 20,72±1,40*/**
Примечание: 1.* – достоверные различия с интактным контролем, p< 0,05. 2.** – достоверные различия с 
контрольной патологией, p< 0,05.
Таблица 2 – Влияние ЛС «Простекс®» и референтного ЛС «Простатилен-цинк» 
на уровень андрогенной насыщенности организма крыс-самцов в условиях 
тестостероновой гиперплазии предстательной железы
Показатель
Условия опыта
Итактный
контроль
Контрольная
патология,
тестостерон, 
3 мг/кг
Тестостерон, 3 мг/кг
«Простекс®», 
168 мг/кг
«Простатилен-цинк», 
210 мг/кг
Андрогенная 
насыщенность, баллы 3,25±0,14 3,06±0,03 3,24±0,01*
/# 3,13±0,01
Примечание: * – достоверные различия с контрольной патологией, p< 0,05; # – достоверные различия с 
группой животных, получавших препарат сравнения «Простатилен-цинк», p<0,05.
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гормонального фона и андрогенной на-
сыщенности организма, характерное для 
гиперплазии предстательной железы. На 
это указывает достоверный в сравнении с 
группой ИК рост в сыворотке крови уровня 
гормонов, инициирующих манифестацию 
гиперпластических процессов: дигидроте-
стостерона – в 1,8 раза и эстрадиола – в 2 
раза, а также недостоверное относительно 
ИК снижение АН в 1,1 раза (таблицы 1, 2). 
О развитии ТГПЖ и о том, что под влия-
нием тестостерона происходит формиро-
вание местной воспалительной реакции и 
острофазового ответа в организме крыс, 
свидетельствует достоверное в сравнении 
с ИК увеличение в сыворотке крови содер-
жания интерлейкина-1β в 3,3 раза (таблица 
1). Анализ отпечатков предстательной же-
лезы и характера кристаллизации ее секре-
та, представленных на рисунке, показал, 
что экзогенный тестостерон почти не из-
меняет АН крыс-самцов. 
1 – Группа ИК: типичный феномен «лист папоротника», нормальная АН. 2 – Группа КП: после длительного 
введения тестостерона рисунок «лист папоротника» почти не изменился, АН на нижней границе нормы. 3 – 
Группа самцов после лечебного введения ЛС «Простекс®» на фоне тестостерона: типичный рисунок «лист 
папоротника», нормальная АН. 4 – Группа самцов после лечебного введения «Простатилен-цинк» на фоне 
тестостерона: сохранен рисунок «лист папоротника», АН на нижней границе нормы.
Рисунок – Характеристика андрогенной насыщенности (АН) организма крыс-самцов по 
характеру кристаллизации секрета предстательной железы на отпечатке ×200
1 2 3 4
Обращает на себя внимание значи-
тельный рост сывороточного дигидроте-
стостерона в группе КП при практически 
неизменном содержании тестостерона (та-
блица 1). Это может быть обусловлено уси-
ленным преобразованием экзогенного те-
стостерона в его метаболически активную 
форму – дигидротестостерон, который и 
вызывает активацию гиперпластического 
процесса в предстательной железе. 
Оценка результатов иммунофермент-
ного анализа уровня половых гормонов в 
сыворотке крови, приведенных в таблице 
1, свидетельствует о том, что «Простекс®» 
и референтный «Простатилен-цинк» при 
лечебном введении способствуют вос-
становлению гормонального фона крыс-
самцов, что способствует проявлению 
простатопротекторных свойств. Так, до-
стоверно относительно группы КП сни-
жается уровень дигидротестостерона под 
влиянием ЛС «Простекс®» – в 2,3 раза, а 
под действием ЛС «Простатилен-цинк» – в 
1,6 раза, что указывает на более выражен-
ное простатопротекторное действие ново-
го ЛС и его преимущество над ЛС сравне-
ния в 1,5 раза, или на 43%. Под влиянием 
ЛС «Простекс®» и «Простатилен-цинк» 
одинаково достоверно относительно КП 
снижается до уровня интактного контро-
ля содержание эстрадиола в 1,8 раза (та-
блица 1). Анализ этих данных позволяет 
сделать вывод о том, что новое ЛС «Про-
стекс®» и в меньшей степени референтное 
ЛС «Простатилен-цинк», вмешиваясь в 
метаболизм тестостерона и ингибируя об-
разование дигидротесторена и эстрадиола, 
способствуют угнетению гиперпластиче-
ских процессов в предстательной железе 
крыс-самцов с ТГПЖ.
Одними из эффектов, составляющих 
интегральное простатопротекторное дей-
ствие, являются противовоспалительный и 
иммунотропный, о выраженности которых 
позволяет судить уровень провоспалитель-
ного цитокина интерлейкина-1β в сыворот-
ке крови. Установлено, что ЛС «Простекс®» 
и референтный «Простатилен-цинк» сни-
72
Вестник фармации №2 (68) 2015                                                                         Научные публикации
жают содержание интерлейкина-1β в сы-
воротке крови достоверно относительно 
группы КП до интактного уровня в 1,8 и 
1,7 раза соответственно (таблица 1). Это 
указывает на способность изучаемых ЛС 
угнетать развитие местной воспалитель-
ной и иммунологической реакции.
Также состояние АН крыс-самцов в 
условиях ТГПЖ оценивали по характеру 
образования кристаллов. На рисунке пред-
ставлены микрофотографии кристаллиза-
ции секрета животных всех групп, анализ 
которых свидетельствует, что введение те-
стостерона и на его фоне исследуемых ЛС 
«Простекс®» и «Простатилен-цинк» поч-
ти не изменяло типичный рисунок «лист 
папоротника», что указывает на степень 
АН в границах нормы. Оценка уровня АН 
по балльной шкале показала, что «Про-
стекс®» в отличие от «Простатилен-цинк» 
достоверно в сравнении с группой КП спо-
собствовал восстановлению до интактного 
уровня АН в 1,1 раза (таблица 2). Сравни-
тельный анализ показателя АН в опытных 
группах самцов подтверждает, что «Про-
стекс®» имеет достоверное преимущество 
перед «Простатилен-цинк» по способно-
сти восстанавливать АН (таблица 2).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
1. В условиях тестостероновой ги-
перплазии предстательной железы у крыс 
оригинальное ЛС «Простекс®» и рефе-
рентное ЛС «Простатилен-цинк» способ-
ствуют восстановлению баланса половых 
гормонов крыс-самцов и проявляют про-
статопротекторные свойства.
2. ЛС «Простекс®» и «Простатилен-
цинк» достоверно относительно группы 
контрольной патологии снижают до уров-
ня интактного контроля содержание эстра-
диола в равной мере в 1,8 раза, а уровень 
дигидротестостерона – в 2,3 и в 1,6 раза со-
ответственно, что свидетельствует о более 
выраженном простатопротекторном дей-
ствии нового ЛС и его преимуществе пе-
ред ЛС сравнения. Новое ЛС «Простекс®» 
и в меньшей степени референтное ЛС 
«Простатилен-цинк», вмешиваясь в мета-
болизм тестостерона и ингибируя образо-
вание дигидротестостерона и эстрадиола, 
способствуют угнетению гиперпластиче-
ских процессов в предстательной железе 
крыс-самцов с тестостероновой гиперпла-
зией предстательной железы.
3. ЛС «Простекс®» в отличие от ЛС 
«Простатилен-цинк» достоверно в срав-
нении с группой контрольной патологии 
восстанавливает до интактного уровня по-
казатель андрогенной насыщенности. 
4. Оригинальное ЛС суппозитории 
ректальные «Простекс®» является пер-
спективным для внедрения в медицинскую 
практику с целью комплексного лечения 
доброкачественной гиперплазии предста-
тельной железы. 
SUMMARY
 
O. N. Shapoval, S. Yu. Shtrigol, 
Yu. B. Laryanovskaya, V. L. Karbovsky
INFLUENCE OF THE DRUG 
“PROSTEKS®” ON HORMONES 
AND INTERLEUKIN-1Β LEVEL IN 
MALE RATS WITH TESTOSTERONE 
PROSTATIC HYPERPLASIA
Original drug “Prosteks®” and the ref-
erence drug “Prostatilen-zinc” showed de-
creased the level of pro-inflammatory cy-
tokine interleukin-1β and restored the balance 
of sex hormones to intact markers in male rats 
with testosterone prostatic hyperplasia and 
induced prostatoprotective action. New drug 
“Prosteks®” is better comparing to reference 
drug “Prostatilen-zinc”, because it promotes 
inhibition of hyperplastic processes in the 
prostate gland of male rats with testosterone 
prostatic hyperplasia by interfering to the tes-
tosterone metabolism and inhibiting the for-
mation of dihydrotestosterone and estradiol. 
The drug “Prosteks®” reduced androgen satu-
ration index to intact level comparing to the 
control pathology group in contrast to “Pros-
tatilen-zinc”. The original drug “Prosteks®”, 
which is in medical form of rectal supposito-
ries, is promising for introduction into medi-
cal practice in combine treatment of benign 
prostatic hyperplasia.
Keywords: benign prostatic hyperplasia, 
prostate, drug “Prosteks®”, drug “Prostatilen-
zinc”, sex hormones, interleukin-1β.
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РЕЗУЛЬТАТЫ ИЗУЧЕНИЯ ИММУНОТРОПНОГО ДЕЙСТВИЯ НОВЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ИЗ ПРОДУКТОВ ПЧЕЛОВОДСТВА
Национальный фармацевтический университет, г. Харьков, Украина
В Национальном фармацевтическом университете проводятся исследования 
по разработке новых лекарственных средств на основе природного сырья, в частно-
сти, продуктов пчеловодства. Одним из таких объектов являются личинки огневки 
пчелиной и трутневого расплода. Данная работа посвящена изучению влияния по-
лученной настойки на основе личинок огневки пчелиной и субстанции из биомассы 
трутневого расплода в форме лиофилизированного порошка на иммунную систему. В 
результате установлено, что лиофилизированная субстанция из биомассы трутне-
вого расплода оказывает иммуномодулирующее действие на клеточный и гумораль-
ный иммунитет, а настойка огневки пчелиной проявляет тенденцию к повышению 
функциональной активности Т–лимфоцитов, способствует некоторому повыше-
нию антителопродуцентов селезенки и титра гемагглютининов. Разработанные 
лекарственные средства оказывают также антимикробное, антиоксидантное, 
противовоспалительное действие. 
